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4.1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

PNEUMO 23, injekéni roztok v piedplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti pneumokoktim polysacharidova

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka - 0,5 ml obsahuje:

Léciva latka:

Polysaccharidum Streptococci pneumoniae typus:

1,2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F,

18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F.........coenen 25 mikrogramt z kazdého
sérotypu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
PNEUMO 23 je ¢ira a bezbarva tekutina.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace
Ockovani je doporuceno k ochrané pfed pneumokokovymi infekcemi, zejména
pred zanéty plic, zptisobenymi sérotypy obsazenymi ve vakciné pro osoby od 2
let, ve vysokém riziku onemocnéni pneumokokovou infekci.
Cilovymi skupinami jsou piedevsim:
- osoby ve véku 65 let a starsi, zvlasté starsi osoby zijici v ustavech,
- imunokompetentni, ale oslabené osoby nebo osoby, jejichz zdravotni stav vede
k Casté hospitalizaci (diabetes, chronicka bronchitida, respirac¢ni selhani, srde¢ni
selhani, zavislost na alkoholu a koufeni v anamnéze, atd.),
- imunosuprimované osoby jako jsou pacienti po splenektomii, se srpkovitou
anemii, nefrotickym syndromem,
- osoby s unikem cerebrospinalniho moku.
Opakované infekce horniho dychaciho traktu, zejména zanét stfedniho ucha a
sinusitida, nejsou indikaci k vakcinaci proti pneumokokovym nakazam.
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Davkovani a zptsob podani

Jedna davka vakciny je 0,5 ml.

Davkovani

Primarni imunizace: jedna injekce jedné davky 0,5 ml.

PieocCkovani: jedna injekce jedné davky 0,5 ml, je doporucena kazdych 3 az 5 let
pro osoby ve vysokém riziku onemocnéni pneumokokovou infekei.

Zpisob podani

Vakcina se podava piednostné intramuskulérni cestou (i.m.), pfipadné subkutanné
(s.c.). (vizbod 4.4.).

Nepodavejte intravaskularng: presvédcte se, ze jehla nepronikla do krevni cévy.

Kontraindikace
Alergie na jakoukoliv ze slozek vakciny.

Imunizace se nedoporucuje osobam, které byly oCkovany béhem piedchozich
trech let. Potvrzend pneumokokova infekce nebo podezieni na tuto infekci neni
kontraindikaci a vakcinace ma byt uvazena s ohledem na mozné riziko nakazy.
(viz 4.8. Nezadouci Gcinky).

V piipad¢ horecky, akutniho onemocnéni nebo relapsu chronického onemocnéni
se doporucuje vakcinaci odlozit.

Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouziti

Vakcina by méla byt aplikovana nejméné dva tydny pied planovanou
splenektomii nebo zahdjenim imunosupresivni terapie (chemoterapie ¢i jiné
terapie).

Pacientim s poruchami srazlivosti nebo s trombocytopenii se doporucuje
aplikovat vakcinu subkutanné.

Podobné¢ jako u jinych injekéné podavanych vakcin musi byt pro ptipad
vzniku anafylaktické reakce po podani vakciny k dispozici k okamzitému pouziti
vhodna [éCba a zajistén 1ékaisky dohled.

Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce
Vakcina PNEUMO 23 muze byt podana soucasné s vakcinou proti chiipce,
za predpokladu, ze se vakciny aplikuji do dvou riznych mist.

Téhotenstvi a kojeni

Spolehlivé udaje o teratogenité nejsou k dispozici ani u zvifat.

V klinické praxi nejsou dostupné dostatecné udaje k zhodnoceni mozného
malformacniho nebo toxického ucinku této vakciny na plod v pribéhu
téhotenstvi. Z preventivnich davodi neni doporucovano podavat vakcinu
téhotnym zendm s vyjimkou piipadt vysokého rizika nédkazy.

Kojeni nevylucuje moznost o¢kovani touto vakcinou.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly
provedeny.

Nezadouci ucinky

Na zaklad¢ spontanniho hlaSeni nezadoucich uc¢inkGi po uvedeni vakciny
PNEUMO 23 na trh byly hlaSeny niZze uvedené nezddouci G€inky.

Vyskyt téchto nezadoucich uc¢inkl byl velmi vzacny (< 0,01%), bohuZel ¢etnost
vyskytu nemuze byt piesné dopocitana.

Mezi nejcastéjsi nezadouci GCinky patii zvySena teplota a lokalni reakce v misté
aplikace.

Poruchy krve a lymfatického systemu

= lymfadenopatie

Poruchy nervového systému

= bolest hlavy

Poruchy kiize a podkozni tkané

= vyrazka, kopftivka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

= bolesti ve svalech a kloubech

Infekce a infestace

= celulitida v misté aplikace

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

= reakce v misté vpichu jako je napiiklad bolest, zarudnuti, zatvrdnuti a otok. Tyto
reakce byvaji mirné a ptechodné. Vyskytl se i periferni edém ockované koncetiny.
= zvySena teplota (horecka). ZvySena teplota se obvykle objevi kratce po ockovani
a do 24 hodin odezni. Byla hlaSena i horecka vyssi nez 39°C.

* nevolnost, t€lesna slabost a inava

Poruchy imunitniho systému

= reakce podobné Arthusovu fenoménu, které odezni bez dalSich nasledki a
objevuji se spiSe u osob s jiz pfitomnymi vysokymi hladinami protilatek na
pneumokokové polysacharidy

= anafylaktoidni reakce

Piedavkovani

Dosud neni znam ptipad predavkovani vakcinou PNEUMO 23.
FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Pneumococcus, purifikované polysacharidové
antigeny

ATC kod: JO7TALO1 PNEUMO 23 je vakcina pfipravena z purifikovanych
kapsularnich ~ polysacharidovych antigenti, ziskanych ze 23  sérotypi
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Streptococcus pneumoniae, které jsou odpovédné piiblizné za 90% vSech
invazivnich pneumokokovych infekci. Imunita se objevuje za 2 az 3 tydny po
vakcinaci.

Farmakokinetické vlastnosti
Nejsou pro vakciny pozadovany.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Preklinické udaje neodhalily Zzadné neocekavané ndlezy a toxické postiZzeni
organul.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych litek
Fenol, chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda na injekci.

Inkompatibility
Vakcina nesmi byt smichdna s jinou vakcinou v téZe injek¢ni stiikacce.

Doba pouzitelnosti
2 roky

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C az 8°C).

Uchovavejte injek¢ni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Chraiite pfed mrazem.

Druh obalu a velikost baleni

Predplnéna injekéni stiikacka (sklo typu I) s pistovou zatkou (bromchlorbutyl
nebo chlorbutyl nebo brombutyl) s jehlou (nerezové ocel) a ochrannym krytem
Velikost baleni:

1x0,5ml

Navod k pouziti pripravku a zachazeni s nim

Pted aplikaci ponechte vakcinu par minut pti pokojové teplote.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi pozadavky.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SANOFI PASTEUR SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francie
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